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ИНФОРМАЦИЯ УП «ЦЕНТР 
ЭКСПЕРТИЗ И ИСПЫТАНИЙ 
В ЗДРАВООХРАНЕНИИ»
БЕЗОПАСНОСТЬ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
ИБУПРОФЕН 400 
МОНОКОМПОНЕНТНЫЙ И 
КОМБИНИРОВАННЫЙ
Изменение в оценке соотношения 
польза-риск при применении в качестве 
жаропонижающего средства. В ходе по-
стрегистрационного мониторинга в кли-
нических учреждениях Республики Бела-
русь были зарегистрированы серьезные 
побочные реакции (11 случаев за период 
с 16.12.2010 по 12.02.2013) – острый тубу-
лоинтерстициальный нефрит и острая по-
чечная недостаточность – с установленной 
причинно-следственной связью с приемом 
лекарственного средства на основе комби-
нации ибупрофен (400мг) + парацетамол 
(325 мг). В ходе проведенного на базе спе-
циализированного отделения УЗ «1-я го-
родская клиническая больница» клиниче-
ского мониторинга было установлено, что 
в 14,3% от всех случаев госпитализации по 
причине острого тубулоинтерстициально-
го нефрита и 28,5% от числа нефропатий 
лекарственного генеза прием комбинации 
ибупрофена (в дозировке 400 мг) и пара-
цетамола (в дозировке 325 мг) оценен как 
причина развития данного осложнения. 
Как известно, механизм повреждаю-
щего действия ибупрофена (с возможным 
эффектом потенцирования при одновре-
менном назначении с парацетамолом) и 
повышенного риска развития нефроток-
сических реакций носит дозозависимый 
характер. Нарушение почечной перфузии 
в результате подавления ибупрофеном 
синтеза в почках простагландина Е2 об-
условлено подавлением компенсаторного 
механизма поддержания перитубулярного 
кровотока. В условиях ухудшения почеч-
ной гемодинамики (в том числе на фоне 
дегидратации при лихорадочных состоя-
ниях) блокирующее действие усугубляет 
ренальную вазоконстрикцию и повышает 
риск ишемизации почечной ткани с раз-
витием острого тубулоинтерстициального 
нефрита, осложненного острой почечной 
недостаточностью. Установленная дозоза-
висимость степени выраженности данного 
эффекта свидетельствует о повышенном 
риске развития указанных осложнений при 
использовании у пациентов группы риска 
ибупрофена в дозе 400 мг по сравнению с 
дозой 200 мг. Обращает на себя внимание 
тот факт, что во всех случаях нефротокси-
ческих осложнений, выявленных во взаи-
мосвязи с приемом комбинации ибупрофе-
на и парацетамола, прием осуществлялся 
пациентами с целью снижения темпера-
туры при лихорадочных состояниях. Как 
известно, данные состояния могут сопро-
вождаться состояниями дегидратации, при 
которых возможно связанное с этим сни-
жение почечного кровотока. В этих случаях 
подавление ибупрофеном синтеза в почках 
простагландина Е2 ввиду ингибирующего 
воздействия на ЦОГ-1 может либо ухуд-
шить, либо блокировать компенсаторный 
механизм поддержания почечного кровото-
ка, что в конечном итоге может приводить 
к развитию выраженной почечной вазо-
констрикции и почечной недостаточности. 
Исходя из вышеуказанного, специалистами 
был сделан вывод о значимой роли высо-
кой дозы ибупрофена в развитии указанных 
осложнений со стороны почек, что, однако 
не исключает наличие эффекта потенциро-
вания нефротоксических свойств при одно-
временном приеме с ибупрофеном. В связи 
с этим меры по снижению риска развития 
данных осложнений должны быть ориен-
тированы как на монокомпонентные, так и 
комбинированные формы ибупрофена в до-
зировке 400 мг.
Следует отметить, что для комбинации 
ибупрофен (400 мг) + парацетамол (325 
мг) и ибупрофена в дозе 400 мг не под-
тверждено благоприятное соотношение 
польза–риск при назначении в качестве 
жаропонижающего средства (отсутствует 
данное показание по применению и допу-
скается только рецептурный отпуск у ре-
ферентных средств).
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На основании вышеизложенного, а 
также с учетом оценки терапевтической 
пользы применения комбинированных 
и монокомпонентных лекарственных 
средств на основе ибупрофена в дозиров-
ке 400 мг, специалисты в области нефро-
логии, почечно-заместительной терапии и 
клинической фармакологии оценивают со-
отношение польза – риск для лекарствен-
ных средств (комбинированных и моно-
компонентных), включающих ибупрофен 
в дозировке 400 мг, как неблагоприятное 
при применении с целью снижения темпе-
ратуры. 
Рекомендации по мерам, обеспечи-
вающим применение лекарственного 
средства при превышении пользы над 
риском. 
В целях исключения необоснованного 
риска развития серьезных нефротоксиче-
ских реакций при приеме комбинирован-
ных средств на основе ибупрофена (400 
мг) и парацетамола (325 мг), а также моно-
компонентных лекарственных средств на 
основе ибупрофена в дозировке 400 мг, 
считаем целесообразным:
1. Исключение из инструкций по при-
менению комбинированных и монокомпо-
нентных лекарственных средств, включа-
ющих ибупрофен в дозировке 400 мг, по-
казания по применению «в качестве жаро-
понижающего средства». 
2. Дополнение инструкций по меди-
цинскому применению лекарственных 
средств, включающих ибупрофен (в до-
зировках 200 и 400 мг), раздела «Противо-
показания»: у пациентов с нарушениями 
функции почек при снижении скорости 
клубочковой фильтрации менее 30 мл/
мин».
3. Дополнение инструкций по меди-
цинскому применению лекарственных 
средств, включающих ибупрофен в дози-
ровках 400 мг, раздела «Предостережения» 
информацией о повышенном риске разви-
тия осложнений со стороны почек у паци-
ентов, у которых выработка простагланди-
нов имеет компенсаторную роль для под-
держания почечного кровотока (состояния 
дегидратации, выраженный атеросклероз, 
прием ИАПФ), а также рекомендациями 
по следующим мерам предосторожности в 
отношении пациентов групп риска:
3.1 обеспечение мониторинга функции 
почек при назначении пожилым пациен-
там, пациентам с артериальной гипертен-
зией и сахарным диабетом в течение пер-
вой недели приема в случае назначения в 
течение более одной недели;
3.2 обеспечение мониторинга сыво-
роточного креатинина через 48-72 часа от 
начала приема у пациентов с хронической 
сердечной недостаточностью функцио-
нального класса III–IV по Нью-Йоркской 
классификации и хронической почечной 
недостаточностью при скорости клубочко-
вой фильтрации менее 60 мл/мин.
4. Дополнение инструкций по меди-
цинскому применению лекарственных 
средств, включающих ибупрофен в до-
зировках 400 мг, раздела «Лекарственные 
взаимодействия» информацией о риске 
развития нежелательного взаимодействия 
и нарушения функции почек при одновре-
менном назначении ибупрофенсодержа-
щих лекарственных средств с лекарствен-
ными средствами, блокирующими ренин-
ангиотензин-альдостероновую систему.
5. Приведение в соответствие реко-
мендаций по режиму дозирования ибупро-
фен-содержащих лекарственных средств 
в дозировке 200 мг по показанию по при-
менению «в качестве жаропонижающего 
средства». 
6. Сохранение рецептурной формы от-
пуска комбинированных лекарственных 
средств, включающих ибупрофен в до-
зировке 400 мг, и введение рецептурной 
формы отпуска монокомпонентных лекар-
ственных средств на основе ибупрофена в 
дозировке 400 мг.
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АЗИТРОМИЦИН
Риск жизнеугрожающих аритмий. 
Управлением по лекарственным средствам 
и продуктам питания США (FDA) была 
размещена дополнительная информация 
относительно повышенного риска разви-
тия потенциально жизнеугрожающих на-
рушений ритма сердца ввиду способности 
удлинять интервал QT. Дополнительное 
предостережение к ранее известной ин-
формации связано с результатами недавно 
проведенного клинического исследования, 
опубликованного в журнале New England 
Journal of Medicine, в ходе которого срав-
нивался риск сердечно-сосудистой смерти 
у пациентов, получающих антибактери-
альную терапию азитромицином, амокси-
циллином, ципрофлоксацином, левофлок-
сацином и не получающих антибактери-
альную терапию. Результатами исследова-
ния был продемонстрирован повышенный 
риск сердечно-сосудистой смертности и 
смертности от иных причин у пациентов, 
получивших 5-дневный курс антибиотико-
терапии с назначением азитромицина, по 
сравнению с пациентами, получавшими 
амоксициллин, ципрофлоксацин или не 
получавших антибактериальные средства. 
Риск сердечно-сосудистой смертности в 
группе левофлоксацина был сопоставим с 
таковым в группе азитромицина. 
Азитромицин относится к группе ма-
кролидных антибиотиков, для которых 
установлена в разной степени выраженная 
способность влиять на длительность ин-
тервала QT. Удлинение интервала QT мо-
жет привести к развитию аритмии по типу 
torsade de pointes, которая может носить 
жизнеугрожающий характер. На сегод-
няшний день азитромицин является един-
ственным антибиотиком из группы макро-
лидов, для которого потенциал сердечно-
сосудистой смерти был оценен в сравни-
тельном опубликованном исследовании. 
В 2011 году рекомендации по примене-
нию макролидных антибиотиков были пе-
ресмотрены в части аритмогенного аспек-
та профиля безопасности с включением 
в раздел «Предостережения» и «Особые 
указания» рекомендаций по минимизации 
риска развития опасных нарушений ритма. 
Данные рекомендации включают дополни-
тельную оценку соотношения ожидаемой 
терапевтической пользы и жизнеугрожаю-
щего уровня риска в случае удлинения ин-
тервала QT при назначении азитромицина 
пациентам группы повышенного риска 
развития данных нарушений: пациентам 
с врожденным удлинением интервала QT, 
имеющим torsade de pointes в анамнезе; 
с брадиаритмией и некомпенсированной 
сердечной недостаточностью; пациентам 
с эпизодами удлинения интервала QT в 
ответ на прием лекарственных средств; 
пациентам с имеющимися проаритмоген-
ными состояниями на фоне гипокалиемии 
или гипомагниемии; пациентам, получаю-
щим одновременно иную проаритмоген-
ную фармакотерапию (противоаритмиче-
ские средства классов IA и III). Следует 
также учитывать повышенный риск инду-
цированных лекарственными средствами 
нарушений ритма у пожилых пациентов. 
Помимо вышеуказанного, следует прини-
мать во внимание одновременно назнача-
емую с азитромицином антибактериаль-
ную терапию, поскольку некоторые другие 
антибактериальные средства (например, 
группы фторхинолонов) также способны 
вызывать удлинение интервала QT.
В настоящее время выполняется оцен-
ка необходимости внесения дополнитель-
ных изменений в рекомендации по меди-
цинскому применению азитромицина с 
учетом дополнительных данных в отноше-
нии риска развития серьезных нарушений 
ритма.
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ДИАНЕ 35
Переоценка профиля безопасности 
по риску развития тромбоэмболических 
нарушений. В феврале 2013 года Европей-
ским Медицинским Агентством был про-
веден дополнительный пересмотр профи-
ля безопасности лекарственных средств, 
содержащих комбинацию ципротерона 
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ацетата (2 мг) и этинилэстрадиола (35 
мкг), в связи с приостановкой действия ре-
гистрационных удостоверений на данные 
лекарственные средства Национальным 
Агентством по безопасности лекарствен-
ных средств Франции. Решение француз-
ских регуляторных органов основывалось 
на результатах проведенной оценки соот-
ношения польза-риск данного лекарствен-
ного средства с учетом дополнительных 
данных по серьезным тромбоэмболиче-
ским осложнениям, характерного для дан-
ной комбинации повышенного сравни-
тельного риска по тромбоэмболическим 
осложнениям, а также широкого off-label 
применения с целью контрацепции.
По результатам рассмотрения имею-
щихся данных Европейской Комиссией по 
фармаконадзору по оценке риска (PRAC) 
были сделаны следующие выводы:
1. Комбинация ципротерона ацетата 
(2 мг) и этинилэстрадиола (35 мкг) харак-
теризуется повышенным риском развития 
тромбоэмболических осложнений в 1,5 – 2 
раза по сравнению с комбинациями на ос-
нове левоноргестрела и имеет сопостави-
мый риск с комбинациями, включающими 
гестоден, дезогестрел или дросперинон.
2. Имеющимися данными по эффек-
тивности подтверждается обоснованность 
назначения рассматриваемой комбинации 
для лечения умеренных по степени тя-
жести и тяжелых форм акне, связанных с 
андрогеновой чувствительностью и/или 
гирсуитизмом у женщин репродуктивно-
го возраста, в связи с чем соотношение 
польза-риск оценено как положительное 
при применении по данным показаниям. 
Назначение данной комбинации для лече-
ния акне является обоснованным только 
при отсутствии возможности назначения 
альтернативного лечения (местная терапия 
или антибиотикотерапия).
3. При применении комбинации ци-
протерона ацетата (2 мг) и этинилэстра-
диола (35 мкг) с целью лечения алопеции 
польза не превышает риск.
Помимо вышеуказанного Европейской 
Комиссией был сделан ряд рекомендаций 
по снижению риска развития тромбоэм-
болических осложнений, включая необ-
ходимость разработки образовательных 
материалов для медицинских работников 
и пациентов, исключения повышенного 
риска при назначения с учетом ряда до-
полнительных факторов, а также прове-
дения дополнительного исследования по 
оценке безопасности данной комбинации 
при применении по утвержденным показа-
ниям, а также оценки эффективности мер 
минимизации риска. 
Окончательным решением Коорди-
национной группы по взаимному призна-
нию и децентрализованным процедурам 
(CMDh) было подтверждено превышение 
пользы над риском для лекарственных 
средств, содержащих комбинацию ципро-
терона ацетата (2 мг) и этинилэстрадиола 
(35 мкг), но только для применения с це-
лью лечения умеренных по степени тя-
жести и тяжелых форм акне, связанных с 
андрогеновой чувствительностью и/или 
гирсуитизмом у женщин репродуктив-
ного возраста. Введенные значительные 
ограничения в показаниях к применению 
и дополнительные меры минимизации ри-
ска обусловлены изменением профиля без-
опасности и направлены на обеспечение 
применения данной группы лекарствен-
ных средств при превышении пользы над 
риском.
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АТОРВАСТАТИН
Компания Pfizer поместила новую 
информацию относительно профиля без-
опасности оригинального лекарственного 
средства Аторвастатин (липитор), связан-
ную с потенциальным риском развития ге-
моррагического инсульта у больных, пере-
несших геморрагический или лакунарный 
инсульт, без ишемической болезни сердца, 
при лечении Аторвастатином в дозе 80 мг 
ежедневно, а также новые рекомендации 
относительно взаимодействия с другими 
лекарственными средствами, пищевыми 
продуктами.
Причиной пересмотра профиля безо-
пасности послужили результаты клиниче-
ского испытания SPARCL (Stroke Preven-
tion by Aggressive Reduction in Cholesterol 
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Levels) – «Предупреждение инсульта пу-
тём интенсивного снижения уровня холе-
стерина». Это единственное в настоящее 
время мультицентровое рандомизирован-
ное двойное слепое плацебоконтролируе-
мое испытание, основной целью которого 
было показать действие статинов на риск 
развития повторного инсульта у пациен-
тов, перенесших инсульт или транзитор-
ную ишемическую атаку, без ишемиче-
ской болезни сердца.
В испытание было включено 4731 
больных, перенесших инсульт или транзи-
торную ишемическую атаку за 6 месяцев 
до включения в испытание, без ишемиче-
ской болезни сердца в анамнезе, с уровнем 
холестерина липопротенов низкой плот-
ности (ХС ЛПНП) в сыворотке крови от 
100 мг/дл (2,6 ммоль/л) до 190 мг/дл (4,9 
ммоль/л). Больные с геморрагическим ин-
сультом включались в исследование толь-
ко в тех случаях, когда имели высокий 
риск развития ишемического инсульта или 
коронарных заболеваний.
Набор пациентов проходил с сентября 
1998 г. по март 2001 г. В ходе исследования 
больные получали Аторвастатин по 80 мг 
в сутки или плацебо. Всем больным реко-
мендовалась диета с ограничением приёма 
продуктов, имеющих высокое содержание 
холестерина.
Основной конечной точкой исследо-
вания было развитие повторного инсульта 
(со смертельным исходом или без него). 
Средний возраст больных составил 63 
года, большинство из них перенесли ин-
сульт (97% ишемический инсульт) или 
транзиторную ишемическую атаку. Осо-
бенностью данного исследования явилось 
включение больных без ишемической бо-
лезни сердца и поражения магистральных 
сосудов нижних конечностей, а также ис-
ключение пациентов с кардиоэмболиче-
скими инсультами или транзиторными 
ишемическими атаками (мерцательная 
аритмия и другие возможные источники 
кардиальной эмболии), перенесших суба-
рахноидальное кровоизлияние, больных 
с неконтролируемой артериальной гипер-
тензией, нарушениями функции печени и 
почек. Средняя продолжительность иссле-
дования составила 4,9 года.
Результаты проведенного исследова-
ния показали, что в группе больных, полу-
чающих Аторвастатин, число случаев раз-
вития инсультов (со смертельным исходом 
и без него) уменьшилось в среднем на 16% 
(р=0,03): в группе Аторвастатина развилось 
265 случаев инсульта, в группе плацебо – 
311. Инсульт со смертельным исходом раз-
вился у 24 больных в группе Аторвастати-
на и значительно чаще – у 41 больного – в 
группе плацебо (р=0,03), поэтому степень 
снижения риска развития инсульта со смер-
тельным исходом составила 43%. Ишемиче-
ский инсульт развился в 218 случаях в груп-
пе Аторвастатина (9,2%) и значительно чаще 
– в 274 случаях (11,6%) – в группе плацебо 
(р=0,01). Приём Аторвастатина снижал риск 
развития инсульта и транзиторной ишемиче-
ской атаки на 23% (р< 0,001).
Геморрагический инсульт развился в 
55 случаях в группе Аторвастатина (2,3%) 
и несколько реже – в 33 случаях (1,4%) – 
в группе плацебо, р=0,02. Вместе с тем, 
между группами не было выявлено ста-
тистически значимых различий в частоте 
развития геморрагического инсульта со 
смертельным исходом (17 и 18, соответ-
ственно).
В ходе испытания было также выяв-
лено, что приём Аторвастатина по 80 мг в 
сутки уменьшает риск развития больших 
коронарных эпизодов на 35%, коронарных 
заболеваний сердца на 42%, процесса ре-
васкуляризации на 45%.
Результат анализа развития инсультов: 
Аторвастатин
случаи / %
Плацебо 
случаи / % HR 95% CI P
Ишемический инсульт 218 (9,2%) 274 (11,6%) 0,78 0,66 – 0,94 0,01
Геморрагический инсульт 55 (2,3%) 33 (1,4%) 1,66 1,08 – 2,55 0,02
Примечание: HR – уровень риска; CI – доверительный интервал; P – вероятность справедливости 
нулевой гипотезы.
Уровень ХС ЛПНП в течение испы-
тания снизился до 73 мг/дл (1,9 ммоль/л) 
среди пациентов, получивших Аторваста-
тин, в группе плацебо – до 129 мг/дл (3,3 
ммоль/л).
Таким образом, результаты клиническо-
го испытания выявили эффективность ста-
тинов как средства вторичной профилактики 
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инсультов, показали, что у пациентов, пере-
несших инсульт или транзиторную ишеми-
ческую атаку, приём Аторвастатина на 16% 
снижает риск повторного инсульта (со смер-
тельным исходом и без него), несмотря на не-
большое увеличение случаев риска развития 
геморрагического инсульта. Было отмечено, 
что данный риск особенно часто отмечался у 
больных, перенесших геморрагический или 
лакунарный инсульт до включения в клини-
ческое испытание. Поэтому, при назначении 
Аторвастатина таким пациентам следует 
учитывать возможный риск осложнений в 
виде повторного кровоизлияния.
При назначении Аторвастатина с инги-
биторами цитохрома Р450 CYP3А4 повыша-
ется его биодоступность. Следствием повы-
шения биодоступности на фоне сопутствую-
щего назначения ингибиторов CYP3А4 по-
вышается риск развития побочных реакций 
(диффузная миалгия, повышение уровня 
креатининфосфокиназы, тяжёлая дегенера-
ция скелетных мышц (рабдомиолиз) и острая 
почечная недостаточность). Оправданным 
представляется замена одного из препаратов 
альтернативным, не вступающим в лекар-
ственное взаимодействие.
– Если принимается решение о со-
вместном приёме Аторвастатина и ингиби-
торов CYP3А4, то следует всегда начинать 
лечение с минимальной дозы (10 мг), обя-
зательно контролировать липиды сыворот-
ки крови до титрования дозы.
– Можно временно отменить приём 
Аторвастатина, если ингибиторы CYP3А4 
назначены коротким курсом (например, 
короткий курс антибиотика, такого как 
кларитромицин).
– Новые рекомендации о максимальных 
дозах Аторвастатина при использовании:
с циклоспорином – доза Аторвастати-
на не должна превышать 10 мг;
с кларитромицином – не должна пре-
вышать 20 мг;
с итраконазолом – не должна превы-
шать 40 мг.
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Магния сульфат – не рекомендуется 
использовать более 5-7 дней для профи-
лактики преждевременных родов у бе-
ременных женщин
В настоящее время FDA (управление 
по контролю пищевых продуктов и ле-
карственных средств США) проинформи-
ровало специалистов здравоохранения об 
изменениях в оценке соотношения польза/
риск Магния сульфата для парентерально-
го введения. Вышеуказанное лекарствен-
ное средство не следует применять более 
5-7 дней для предотвращения преждевре-
менных родов у беременных женщин, так 
как это может вызвать снижение уровня 
кальция и нарушение костной ткани у раз-
вивающегося плода или ребёнка, включая 
снижение минеральной плотности костной 
ткани (остеопению) и переломы. В насто-
ящее время неизвестна наименее короткая 
продолжительность лечения, которая при-
чиняет минимальный вред ребёнку. 
Магния сульфат одобрен для лечения 
невынашивания беременности, поздних 
токсикозов (гестозов), преэклампсии и 
эклампсии. 
Преэклампсия – это быстро прогрес-
сирующее, жизнеугрожающее состояние, 
характеризующееся высоким артериаль-
ным давлением, протеинурией, перифери-
ческими отёками. Эклампсия – это более 
тяжелая форма данного заболевания, кото-
рая сопровождается судорогами или комой 
и может привести к мультиорганной недо-
статочности, летальному исходу матери и/
или ребёнка.
Вышеуказанное предупреждение ос-
новано на анализе базы данных побочных 
реакций FDA, в ходе которого было вы-
явлено 18 сообщений, описывающих ске-
летные аномалии у новорожденных, под-
вергшихся внутриутробному воздействию 
магния сульфата. Все эти случаи описаны 
в медицинской литературе. Беременным 
женщинам магнезию вводили для пода-
вления сократительной деятельности мат-
ки (токолиз). Средняя продолжительность 
применения составляла 9,6 недель (диа-
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пазон 8-12 недель), в средней дозе 3,700 
грамма. В полученных сообщениях опи-
саны случаи развития у новорожденных 
остеопении, множественных переломов 
ребер и длинных трубчатых костей, кото-
рые носили транзиторный характер и за-
канчивались выздоровлением.
Анализ литературных данных под-
твердил вероятную взаимосвязь развития 
костных аномалий у новорожденных с бо-
лее длительным внутриутробным воздей-
ствием магния сульфата на плод. Остеопе-
ния и переломы могут быть результатом 
гипермагниемии, которая в свою очередь 
вызывает развитие гипокальцемии у раз-
вивающегося плода.
FDA провел анализ результатов эпи-
демиологических исследований. В одном 
исследовании было выявлено статистиче-
ски значимое повышение уровня костных 
аномалий у новорожденных, подвергшихся 
в пренатальном периоде воздействию маг-
ния сульфата более 7 дней, по сравнению с 
теми, кто подвергался его воздействию ме-
нее 3 дней. В другом исследовании была об-
наружена значительная разница в уровнях 
магния, фосфора, кальция, остеокальцина 
(маркёра формирования костей) в сыворотке 
крови новорожденных, матери которых по-
лучали во время беременности магния суль-
фат более 1 недели, и у тех, матери которых 
не принимали магния сульфат во время бере-
менности. Не было определено различия со-
держания минеральных веществ в лучевой 
кости. В обоих исследованиях установлена 
взаимосвязь между развитием костных ано-
малий у новорожденных и более длитель-
ным (более 5-7 дней) воздействием магния 
сульфата в пренатальном периоде на плод.
Данные эпидемиологических исследо-
ваний основаны на ретроспективном ана-
лизе информации отдельных медицинских 
учреждений и не включали большие элек-
тронные базы данных здравоохранения.
FDA также отметил, что на данный 
момент нет никакой информации о долго-
временном эффекте этих аномалий, так как 
последующее наблюдение по результатам 
исследования не проводилось. В то же вре-
мя, в одном исследовании у 11 младенцев 
были диагностированы костные аномалии 
при рождении, которые в возрасте 1 и 3 года 
не были подтверждены рентгенологически.
В заключение хотелось бы отметить, 
что данные спонтанных сообщений, эпи-
демиологических исследований подтверж-
дают причинно-следственную связь меж-
ду парентеральным применением магния 
сульфата более 5-7 дней беременными 
женщинами и развитием гипокальцемии, 
костных аномалий у новорожденных. В 
настоящее время неизвестно, является ли 
более короткий курс лечения магния суль-
фатом во время беременности причиной 
развития гипокальцемии и костных анома-
лиий у новорожденных.
Раздел «Предостережения и особые 
указания» инструкции по медицинскому 
применению должен начинаться информа-
цией:
«Применение инъекций магния суль-
фата более 5-7 дней для предотвраще-
ния преждевременных родов у беремен-
ной женщины может привести к сни-
жению уровня кальция и изменениям в 
костной системе у новорожденных».
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